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DIREZIONE GENERALE DEI DISPOSITIVI MEDICI E DEL SERVIZIO FARMACEUTICO
UFFICIO I
1.5.i.d.2/868
1120200004 /MRP
IL DIRETTORE

VISTO Part. 15 della Legge n. 97 del 06 agosto 2013 recante “Disposizioni per "adempimento degli obblighi
derivanti dail’appartenenza dell’ltalia all’Unione europea — Legge europea 20137
VISTO il Regolamento (UE) 528/2012 del Parlamento Europeo e del Consiglio del 22 maggio 2012 relativo alla
messa a disposizione sul mercato e all’uso del biocidi, in particolare gli artt.19 € ss.;
VISTO, in particolare, gli articoli 33 ¢ 34 del suddetto Regolamento riguardanti il riconoscimento reciproco delle
autorizzazioni e delle registrazioni di prodotti biocidi in sequenza e in parallelo;
VISTA I’istanza NA-MRP con case number BC-UR027177-12 presentata sul Registro Europeo R4BP3 in data

27/09/2016;

VISTA la documentazione presentata dalla socicta richiedente a sostegno della suddetta istanza;
VISTO il parere dell’Istituto Superiore di Sanita, acquisito con prot. 48516 del 23/08/2019;
RITENUTA la conformita di detta documentazione alla normativa vigente in materia di immissione sul mercato di

biocidi;

DECRETA:

1’autorizzazione del prodotto biocida:

DENOMINAZIONE

SOLFAC GEL SCARAFAGGI NF, MAXFORCE PLATIN

PRINCIPIO ATTIVO:

(E)-1-(2-Chloro-1,3-thiazol-5-ylmethyl)-3-methyl-2-
nitroguanidine (Clothianidin)

TITOLARE DELL’AUTORIZZAZIONE
RESPONSABILE DELL’IMMISSIONE SUL

Bayer CropScience S.R.L.
Viale Certosa 130

MERCATO 20156

Milano .
NUMERQO DI AUTORIZZAZIONE 1T/2020/000¢3/ MRP 4 _ s:nn nnae
SCADENZA DELL’AUTORIZZAZIONE 15/07/2024 Y BT ALAY

A far data dalla notifica del presente decreto, la

societa Bayer CropScience S.R.L. ¢ tenuta a produrre e

commercializzare il prodotto come biocida esclusivamente alle condizioni riportate nell’allegato 1 (SPC —
Sommario delle Caratteristiche del Prodotto} e nell’allegato If (Ulteriori Condizioni dell’ Autorizzazione).

Avverso il presente atto & ammesso ricorso giurisdizionale presso il Tribunale Amministrativo Regionale
competente entro il termine di sessanta giorni, ovvero ricorso straordinario al Capo dello Stato entro il termine di

centoventi giomi.

[l presente decreto viene redatto in duplice originale, di cui un esemplare & notificato in via amministrativa alla
ditta interessata e 1’altro & conservato agli atti di questo Ufficio.

Roma, li

17 HAR 2020

IL DIRETTORE GENERALE
A T
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Sommario delle caratteristiche del prodotto biocida
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1. Informazioni amministrative

1.1. Denominazione commerciale del prodotto

Area di mercate  Denominazione commerciale
\talia MAXFORCE PLATIN
Italia SOLFAC GEL SCARAFAGGI NF

1.2. Titolare dell’autorizzazione

Numero di autorizzazione

Non definito

Data di rilascio dell'autarizzazions
Non definite

Data di scadenza
dell'autorizzazione

Non definito
Nome e Indirizzo def titolare Nome Non definito
dell'autorizzazione Indirizzo Non definito

1.3. Fabbricante/i def prodotto

Nome del produttore Bayer S A.S..- Division Grop Science
Indirizzo del fabbricante 16 rue Jean-Marie Leclair 69266  Lyon Cedex 09  Francia
Uhicazione dei siti produttivi Bayer SAS - Division Crop Science - Site Marle, Z.1. Antoine Laurent de Lavoisier ~ £-02250  Marle-sur-Serre  Francia

Norberl Jacabson Co.—3060 Sauthpark Blvd 30284 Ellenweod, Georgia  Stati Uni
Bayer CropScience S.r.l. via dalle Indusirie 8 24040 Filago (BG)  Malia

1.4. Fabbricante/i del/i principio/i attivo/i
numero BAS: 15

Nome del produttore Bayer AG
Indirizzo del fabbricante Alfred-Nobel-Str. 50 40789  Monheim am Rhein ~ Germania
Ubicatione del siti produttivi Bayer AG - Chermpark 41538  Dormagen  Germania

2. Composizione e formulazione
2.1. Informazioni qualitative e quantitative sulla composizione del prodotto

numero BAS  Numero CE  Numero CAS  Nome comune Nomenclatura IUPAC  Funzione Contenuto (%)
15 433-450-1 210880-82-5 (E}-1-{2-cloro-1,3-tiazo!-5-iimetil)-3-metil-2-nitroguanidina (Clelianidina) Principic attive 1,026

2.2. Tipo di formulazione

RB - esca insetticida (pranta per 'uso) - gel

3. Indicazioni di pericolo e consigli di prudenza

Indicazioni di pericolo Molta tossico per gli organism acquatici con effetti di lunga
durata.

Contiene 7,2-henzisotiazoling-3-one,

5-cloro-2-metil-isoti: 3-one/2-metii-isctiazol-3-one.

Puo’ provecare una reazione

allergica.

Consigli di prudenza Smaltire il prodoffo in conformita cor e normative
focali,

Non disperdere

nellambiente.

Raccogliere il matenale

fuoriuscilo
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4. Usoli autorizzatoli

4.1. Esca insetticida in ge! pronto per I'uso, per il controllo delle ninfe di blatta, delle blatte adulte e dei pesciolini d’argent

Tipoti di prodotte Tipo di prodotio 18 - Insetticidi, acaricidi e prodoty destinali al
controllo degli altri artropodi

Descrizione esatta delf'uso insetticda
autorizzato {se pertinente}

Campo di applicazione In ambiente

chiuso

Esca insetlicida in gel prontc per
l'uso, per il controllo daelle ninfe di blatta @ defle blatte adulte. Per l'uso
in: » Locali domestici « Manipolazione di cibo / Lacali per lo sloccaggio »
Edifici pubblicl » Piccole strutiure per animali, zoo, negozi di animali,
canili, ambulatori veterinari, strutture per animah da laboratorio ecc. (solo
edificio, strutture per la manipolazione e lo stoccaggio di cibo, escluse
slalle, recinli par animali e gabbie dove st trovano gli

animal).
Cateqoria/e di utilizzatori Utilizzatore
professionale
Organismi bersaglio Mome scientifico Nome comune Fase di sviluppo
Periplaneta amencana  American Cockreach  ninfe e
adulti
Blatta Blatta ninfe &
orientalis orientale adultl
Blattella German ninfe &
gemmanica cockroach adulti
Ctenclepisma Pesciolini popolazione di ela
longicaudatum dargento mista
Metodi di applicazione
Metodo applicaziene esca
Descrizione
I
prodotio biocida viens arogate con un apposito applicatore di gel o una
siringa.
Tasso: 01-03g
Im?
Diluizione: 0%
Tempistica:
La frequenza di applicazione viene
adatiata al grado d'mfestazione e al tipo di blaita’
1) Contro le piccole
blatte, cio# le ninfe @ gli adulti di blatta germanica (Biatiella
germanica):
+ a 0,1 g/m? (infestazione moderata, ciog blatta germanica
raramente visibile di gicrna).
+ 20,2 ofm® (infestazione severa, ciog
blatla germanica frequentemente visibile di giomo} usando 2 gocce da 0,1
g/m?
L'esca in ge! ¢eve rimanere almenc 14 giomi in posizione per
un'efficacia cttimale. Dope un mese, & possibile applicare di nuovo del gel
fresco, se | blatte sono ancora visibili.
2) Contro le blaite pit grandi,
cio& le ninfe e gli adulti di blatta orientale (Blattella orientalis) a 0,2 g/m?
usando 2 gocee da 0.1 g/m?
L'esca in gel deve nmanere almenc 4 settimana
in pesizione per un‘efficaca ottimale. Se le biatte sono ancora visibit, &
possibile applicare di nuovo del gel fresco.
3) Contro le ninfe e gli
adulti di blatta americana (Periplanela americana) a 0,2 g/m? 0 a 0,3 g/m?
usando rispettivamente 2 o 3 gocos da 0,1 g/m?,
L'esca in gel deve
rmanere almeno 12 settimane in posizicne per un'efficacia ottimale. Se le
blatte sono ancara visihili, & possibile applicare di nuovo del gel
fresco
4) Contra i pesciolini d'argento (Ctenolepisma longicaudstum) a
0,1422 gim?,
L’esca in gel deve nmanere almeno 8 settimane in pasizione
per un'efiicacia ottimale. Se i pesciclini d'argento sono ancofa visibili, &
possibile applicare ¢i nuovo del gel fresco.
Non applicare
pill di una veita al mese.
Dimensioni e materiate caruccia e siinga, plasica: PE, 10 -
dell'imballaggio 0g

cappuccio in dotazione (I'applicalore pud essere di nuovo
sigillate; lo stantuffo viene fornito con le cannule per l'applicazione,
comprase in confezioni commerciali (PP))

4.1.1. Istruzioni d'use specifiche per 'uso

vedere
paragrafi 5.1e 6

4.1.2. Misure di mitigaziona del rischio specifiche per l'uso

vecere
paragrafo 5.2

4.1.3. Dove specifico per 'uso, i dettagli dei probabili effetti negativi, diretti o indiretti e le istruzioni per interventi di pronto soccorso e le misure dl emergenz

vedere
paragrafo 5.3
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4.1.4. Dove specifico per Fuso, le istruzioni per lo smaltimente in sicurezza del prodotto e del relativo imballaggio

veders
paragrafo 5.4

4.1.5. Dove specifico per 'uso, be condizioni di stoccaggio e la durata di conversazicne del prodotto in normall condizion| di stoccaggio.

vedere
paragrafo 5.5

5. Indicazioni generali per l'uso

5.1. Istruzioni d'uso

- Il prodotio biocida {p.b.)

viene erogato con un apposite applicatore di gel. Conciusa il traitamento,
rimucvere la cartuccia vuota & smaltila in sicurezza. Se la carluccia & stata
usata solo In parte, estraria dallapplicatore, sigiflara con il cappuccio in
dotazione e conservara secondo le istruzioni.

- Prima del trattamento,

gli utenti professionali devono isg & F'area da trattare per identificare

1 8iti ¢ infestazione da scarafaggi e da pesciolini d'argento, usande ad
esempio trappele efo spray snidanti, ricercando escrementi, esuvie, coteche
ecc...

- Per la massima efficacia, il p.b. va pesizionato nelle tane degl
scarafaggi nei loro dinterni e, se possibile, ira queste aree e le fonti di
ciba.

Ingltre, par un'efficacia ottimale, rimuovere dall'area infestata
tutte le fonti alimentari appetibili per gli scarafaggi, per incoraggiare
I'ingestione dell'esca.

Il prodotto biocida va pesizionalo come

traltamento in gocce in prossimitad di angoli, fessure & crepe (es. dietrc o
s0ito attrezzature e amredi quali contalon, frigoriferi, cucine, lavelli,
vasche ecc.), cavita, condutture, tromba di ascensorn, lbazioni...

Il

p.b & particolarmente importante in aree sensibili in cul I'uso di Insetticidi
convanzionali & limitato, ad esempio in prossimita di apparecchiature elettricha
ed elettroniche ecc. Qualora sia stala identficala limmigrazicne di blatte,
'applicaziona di alira esca nelle zone periferiche del silo migliorera il
controllo. Applicare Il p.b. in gocce © sctili sirisce sulle superfici dalle

aree bersagiic identificate. || prodotto va posizionate fuon dalia vista e dove
finfensita della luce & bassa. Posizionare te gocce del'esca in posti
inaccessibili ai bambini e agl animali domestici, Evitare I'spplicazione in

posti troppo polverosi, umidi o unli. Non utifzzare su aree soggette vagyio
umido. Non applicare su aree recentemente trattate con altri insetticidi € non
contaminare l'esca con altri insetlicidi.

L'effetto sulla popolazione

degli scarafagqgi @ malte rapida, con evidente morte degli scarafaggi entro 24
are dal trattamento. | livelli massimi di controlio vengono raggiunti tra i sei
giorni e i 2 mesi dal trattamento, a seconda del livello di infeslazione e
fintanto che il gel & presente. Se le infestazion: sonc sere, ispezionare
regalarmente (una volta al mese) le gocce del p.b. applicate ed efisttuars, se
necessario, ulteriori applicazioni. Non applicare, tuttavia, pid di una voita al
mese.

Par I'uso contra { pesciclini d'argento: Applicare malte piccole

gocce sulle aree in cui i pesciolini d'argento si nascondeno e vivono. Queste
aree possono essere sotto/dietre ai batliscopa, sotto i rivestimenti in legno o
altre zone cha formiscono una copertura.

Nen per l'utilizzo perit
mantenimento.

Non applicare in recinti per animali o gabbie.

La
rimozione di vecchie gocce di esca/gel va effettuata da un operatore
professicnale del's disinfestazione.

LEGGERE TUTTE LE PRECAUZIONI PRIMA
DELL'USC

SE IL TRATTAMENTO E INEFFICACE, INFORMARE IL TITOLARE DELLA
REGISTRAZIONE

NON APPLICARE SU SUPERFICI ASSORBENTI

NON ESPORRE LE
GOCCE DELL'ESCA ALLA LUCE SOLARE O A FONTI DI CALCRE

PROTEGGERE DALLA
PIOGGIA

5.2. Misure di mitigazione del rischio

Evitare I'applicazione in posti treppo polverosi, umidi o unii. Applicare solo

su sree non soggeltte a lavaggio umide. Prestare particolare altenzione a crepe 8
fessure e ad altd punti di ingresso di solito utllizzati dagli insetti, coma

pure alle aree dietro o sotto macchinari, attrezzature @ tubature della cucina e
del bagno. Il prodotte pud essere applicata in cavitd, condutiure, iromba di
ascensori, apparecchiature elettriche ad eletiraniche ecc.

|| prodotio nen
& destinate all'uso in stake, recinti o gabbie per animali Nen raccomandaio
per I'uso in strulture per uccelli insettiveri e rettili.

+ Tenere
fuori dalla portata dei bambini.

+ Indossare adeguati guanti protettivi
quando si manipola il prodotto.

* Evitare il contatio con la
pelie.

+Lavarsi le mani e la cute esposta prima dei pasti e dopo
{'use.

» Non applicare sufle superfici su cui viene conservato, preparato
< consumato il ¢ibo ¢ il mangime,
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+ Usare solo in pesti inaccessibili ai
bambini ¢ agli animal,,

+» Non tentare di aprire o di ricaricare le
cartucge.

5.3. Dettagli dei probabili effetti negativi, diretti o indiretti e le istruzioni per interventi di pronto soccorso e le misure di err

Raccomandazieni
generali.

Se si rovescia accidenialmente una quantita significative,

si applicano le seguenti raccomandazioni, Allentanarsi dalla zona di pericole.
Adagiare e trasporiare linforiunato in posizione stabile (disteso su un
fianco). Togliere immediatamente gli indumenti contaminati & smaliirli in
sicurezza.

Se necassario, trasportare l'infortunato in una struttura
sanitaria, se pessibile porfando con sé la cenfeziene o Fetichetta,

NON LASCIARE MA! L'INFORTUNATO DA SOLO!

Contatto culaneo: Lavare sbbondantemente con moHa

acqua e sapone, pei fisciacquare con acqua, Se compare, persiste o si
intansifica un'imitazione o una sensiblizzaziona cutanea, rivolgersi a un
medico.

Contatto oculare' Sciacquare immediatamente gli occhi con

abbondante acqua liepida. Rimuovere eventuali lenti a contatto. Conlinuare a
nsciacquare per almeno 5 minuti. Se i sintomi persisieno, rivalgersi a un
medico

Ingestione: Rivelgersi a un centro antiveleni c aun

medico. Sciacquare la bocca con acqua. Trasportars linfertunato alvaria aperta
e mantenerio a riposo In Una pesizicne conforievole per la respirazione. Se é
stato ingerito del materiale e la persona esposta é coscienie, dare piccole
quantita di acqua da bere.

Raccomandazicni per il
perscnale medico & sanitario:

Fernira un irattamento
sintomatico e di supporta.

QUANDC S| CHIEDE UN PARERE MEDICO, TENERE A
PORTATA DI MANO LA CONFEZIONE O L'ETICHETTA E CHIAMARE IL CENTRO ANTIVELENI
LOCALE

5.4. Istruzioni per lo smaltimento sicuro del prodotto e del suo imballaggio

Smaltire il contenuto/contenitare in confermita con le normative focali.

Il ge! applicate accidentalmente pud essere nmesso, se appena appiicato,
lavando con una =pugna imbevuta di una soluzione di clorure di sodio al 5%. Le
spugne e ) tessutl usati devono essere smaliiti come rifiuti sl

» Se
I'apglicazione del gel non & recente, rimuovere ¢on spatale e smaltire come
rifiti solidi

5.5. Condizioni di stoccaggio e durata di conservazione del prodotto in condizioni normall di stoccaggio

Condizioni
di stoceaggio: Non congelare, Conservare in un luoge sicuro.

Periodo
di validitd a tempearalura ambiente: 2 anni

6. Altre informazioni

formulazione
corretla della frase P501: Smaltire il contenuto/recipiente in conformita con le
normative locali, nazionali @ internazionali.

Informazione: il prodotto
pud macchiare alcuni materiali sensiail, ad esempio tessuti In caso di dubbio,
applicare prima su una piccola area poco appariscente.

La potenziale resistenza degli inselti larget alla clotianidina petrebbe

essere un problema, per gueste, vanno incluse nell’autorizzazions dei prodotli
delle misure di gestione della resisienza. Queste potrebbere includere {ma non
devono limitarsi &) | seguenti fatten:

+ Vanno

stabilite procedure di buona igiene e tutte le alire misure per la prevenzione
dello sviluppo di infestazioni (¢iod misure non chimiche).

| prodotti vanno usati sempre secenda le raccomandazion riportate in
elichetta, riguardant la dose da applicare e gli intervalli di trattamento.
Deve essere applicata la dose efficace e non dosi superion ¢ inferieri a
questa.

Trattamenti vanno alternati con prodetti che presentano

differenti meceanismi d’azione, c¢ioé evilare la retazione di diversi
neonicotinoidi. Si raccomanda di evilare 'uso di Maxforce Platin in maniera
esclusiva e continua come unica soluzione per il controfio delle blatie,
Maxforce Platm va ulilizzato come componente di un programma di gesticne
integrala dei parassiti, che preveda formulazioni in gel con differenti basi
alimentari e prodotti di altre classi chimiche, con ditferenti metodi di
apolicazione.

E necessario monitorare i livelli di efficacia {controfli

periodici) ed esaminare i casi di efficacia ridofta, per individuare eventuali
evidenze di resistenza, tenendo presente che e condizioni sanitarie e la
vicinanza ad ambienti non traitati possono contribuire al nschio di
reinfestazione.

Nei casiin cui sia dimosirato che le desi applicate

comrettamente non forniscono il livello di contrelio previsto

e sia dimostrata resistenza, evitare 'uso di prodotti con lo stesso meccanismo
d'azione, sopratiutio i neenicotinodi.
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+ Se iniziano
& comparire segni di resisienza (dimostrati da ridotto kvello di controllo o da
prove specifiche), bisogna fare di tutto per eradicare 'a popolazione Le misure
necassarie per I'eradicazione vanano a seconda delle diverse situaziont esse
potrebberc comprendere un numero di procedure che utilzzanc sia misure chimiche
sig misure non chimiche.

Riferimente per il dosaggic. 0,1 g di
Maxforce Platin comrispondone ad una goccia di ca. 7 mm di diametro.
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Allepato I SPC

Allegato II - Ulteriori Condizioni dell’ Autorizzazione

ETICHETTATURA

¢ L’etichetta del prodotto biocida oggetto della presente autorizzazione dovra essere redatta nel rispetto delle
disposizioni di cui all’articolo 69 del Regolamento (UE) n.528/2012 riportando le informazioni di cui al
sommario delle caratteristiche del prodotto riportato in Allegato L.

e Tutte le etichette del prodotto biocida devono riportare il numero di autorizzazione attribuito dal presente
decreto, con la seguente dicitura:

“PRODOTTO BIOCIDA (PT 18) @
AUTORIZZAZIONE DEL MINISTERO DELILA SALUTE n. IT/2020/00: Z ./ MRP, ”

e Per ogni categoria di utilizzatore autorizzata (Professionisti/ Professionisti formati/ Utilizzatori non
professionisti) deve essere predisposta una etichetta distinta.

e Lletichetta dovra contenere I’indicazione dell’officina di produzione ¢ sito produttivo del formulato
autorizzato.

o Nell’etichetta ’esatta denominazione del biocida dovrd comunque essere individuabile attraverso una
colorazione e un carattere unici in contrasto con le altre eventuali colorazioni e caratteri usati nel testo degli
stampati autorizzati.

s L’ctichetta del prodotto non contiene le formule «biocida a basso rischio», «non tossico», «iNnocuoy,
«naturale», «rispettoso dell’ambiente», «rispettoso degli animali» o indicazioni analoghe comportanti una
sottovalutazione degli effetti potenziali del prodotto da parte dell'utilizzatore e non devono riportare
dizioni riferite al prodotto che possano generare confusione per quanto concerne i rischi che il
prodotto comporta per 'uomo o 1'ambiente.

E' consentita I'immissione sul mercato dei biocidi a condizione che le indicazioni dell'etichetta siano redatte in
lingua italiana.



